Neregistrovany lécivy pripravek
PouZiti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, rozhodnutim MZDR 1567/2023-2/0OLZP ze dne 24. ledna 2023.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

AZITROMICINA Bluepharma 500 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg azithromycinu (ve formé dihydratu azithromycinu).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna potahovan4 tableta obsahuje 3 mg laktozy a 0,37 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety

4. KLINICKE UDAJE
41  Terapeutické indikace
Azithromycin je indikovan k 1é¢bé infekci zptisobenych citlivymi mikroorganismy:

Infekce dolnich cest dychacich vcetné bronchitidy a pneumonie, infekce kiize a mekkych tkani,
akutni otitis media a infekce hornich cest dychacich vcetné sinusitidy a faryngitidy/tonzilitidy.
(Penicilin je obvyklym Iékem volby k 1é¢bé infekce bakterii Streptococcus pyogenes, véetné
profylaxe revmatické horecky. Azithromycin je obecné Gcinny pii eradikaci streptokoki z
orofaryngu, v soucasné dobé vsak nejsou k dispozici tdaje, které by prokazaly G¢innost
azithromycinu v nasledné prevenci revmatické horecky).

Pohlavné pfenosné choroby: Azithromycin je indikovan pro tento typ nekomplikované infekce
zpusobené bakteriemi Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae, nemultirezistentni, u
muzi a Zen,; je tfeba vylouéit soubézné infekce zptsobené bakterii Treponema pallidum.

4.2  Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Azithromycin ma byt podavan v jedné denni davce.
Doporucené davkovani a délka 1écby v zavislosti na infekci jsou nasledujici:




Dospéli (véetné starSich pacientii)

K 1é¢b¢é pohlavné pienosnych chorob zpiusobenych bakterii Chlamydia trachomatis nebo
citlivymi druhy Neisseria gonorrhoeae se podava 1 000 mg v jedné peroralni davce. U infekci
vyvolanych citlivymi druhy bakterie Neisseria gonorrhoeae je doporuc¢ena davka 1 000 mg
nebo 2 000 mg azithromycinu v kombinaci s 250 mg a 500 mg ceftriaxonu s ohledem na mistni
1é¢ebné postupy a doporuceni. U pacientt alergickych na penicilin a/nebo cefalosporiny se maji
predepisujici 1ékari fidit mistnimi 1é¢ebnymi postupy a doporuc¢enimi.

Pti 1é¢be vSech ostatnich indikaci je celkova davka 1 500 mg, uziva se jednotliva davka 500 mg
denn¢ po dobu tii po sobé jdoucich dnti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacienti s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu > 40 ml/min) neni nutné
upravovat davku, pouzije se stejné davkovaci schéma jako u pacientli s normalni funkci ledvin.
Nejsou k dispozici zadné tdaje o pouziti azithromycinu u pacientt s tézkou poruchou funkce
ledvin (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientt s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce jater neni nutné upravovat davku,
pfi¢emz se pouzije stejné davkovaci schéma jako u pacientii s normalni funkci jater. U pacient
s vyznamnymi zménami jaternich funkci ma byt azithromycin pouzivan s opatrnosti
(viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Azithromycin ve form¢ 500mg tablet ma byt podavan pouze détem a dospivajicim s télesnou
hmotnosti vyssi nez 45 kg pti dodrZeni doporuceného davkovaciho schématu pro dospélé.

Pti akutnim zanétu stfedniho ucha a streptokokové faryngitidé u pediatrickych pacientd
s télesnou hmotnosti vyssi nez 45 kg je davkovani 500mg tablety azithromycinu nasledujici:
celkova davka je 1 500 mg, uziva se jednotliva davka 500 mg (1 tableta) denné po dobu tii po
sobé& jdoucich dnti.

V piipadé streptokokové faryngitidy u pediatrickych pacientil s télesnou hmotnosti vyssi nez
45 kg nema byt piekrocena denni davka 500 mg (1 tableta).

Zpisob podani

Potahované tablety pripravku Azitromicina Bluepharma lze uzivat s jidlem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na azithromycin, erythromycin nebo na jakékoli jiné makrolidové nebo
ketolidové antibiotikum nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Hypersenzitivita

Stejné jako u erythromycinu a jinych makrolidi byly vzacné hlaseny zavazné alergické reakce
vcetné angioedému a anafylaxe (zfidka fatalni) a kozni reakce vcetn¢ akutni generalizované
exantematdzni pustulézy (AGEP). Nékteré z téchto reakei na azithromycin vedly k rekurentni
symptomatologii a vyzadovaly dlouhé obdobi pozorovani a 1€cby.

Hepatotoxicita

Vzhledem k tomu, ze jatra jsou hlavni cestou eliminace azithromycinu, je tieba zvazit jeho
pouziti u pacientll s t€Zkou poruchou funkce jater. U azithromycinu byly hlaSeny piipady
fulminantni hepatitidy, kterd mize vést k zivot ohrozujicimu selhani jater (viz bod 4.8). Nékteri
pacienti mohli mit jiz existujici onemocnéni jater nebo mohli uzivat jiné hepatotoxické Iéky.

V piipadé zndmek a pfiznakl jaterni dysfunkce, jako je rychly rozvoj astenie spojené se
zloutenkou, tmavou moci, sklonem ke krvaceni nebo jaterni encefalopatii, maji byt okamzité
provedeny jaterni testy/analyzy. Poddvani azithromycinu ma byt pferuSeno v ptipad€ néstupu
jaterni dysfunkce.

Namelové alkaloidy

U pacienti 1é¢enych namelovymi alkaloidy vyvolalo soucasné podavani nékterych
makrolidovych antibiotik nastup ergotismu. Neexistuji Zzadné udaje o moznosti interakce mezi
ergotaminem a azithromycinem. Vzhledem k teoretické moznosti ergotismu vSak ndmelové
derivaty a azithromycin nemaji byt podavany soucasné.

Jako u kazdého antibiotika se doporucuje sledovat, zda se neobjevi znamky superinfekce
necitlivymi organismy, véetn¢ plisni.

Nekteré kmeny bakterie Neisseria gonorrhoeae vykazuji rezistenci k azithromycinu. Je tieba
vzit v tvahu narodni postupy a doporuceni tykajici se vhodného vybéru antibiotik.

Prijem spojeny s bakterii Clostridium difficile

Prijem souvisejici s bakterii Clostridium difficile (pseudomembranodzni kolitida) byl hlasen pii
uzivani téméf vSech antibiotik, vetné azithromycinu, zdvaznost prijmu se miize pohybovat od
mirného prijmu az po fatdlni kolitidu. Lécba antibiotiky méni normalni floru tlustého stieva,
coz umoznuje prertstani bakterie C. difficile.

C. difficile produkuje toxiny A a B, které¢ pfispivaji k rozvoji pseudomembranozni kolitidy.
Kmeny bakterie C. difficile produkujici hypertoxin zptisobuji zvySenou morbiditu a mortalitu,
protoze tyto infekce mohou byt rezistentni k antimikrobidlni 16¢b¢, mize byt nutna kolektomie.

Diagnozu pseudomembranozni kolitida je tieba zvazit u vSech pacientd, u kterych se po podani
antibiotik objevi prijem. Je tfeba peclivé prezkoumat klinickou anamnézu, protoze ptipady
pseudomembrano6zni kolitidy byly hlaSeny 2 mésice po podani antibiotik.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s t¢Zkou poruchou funkce ledvin (GFR < 10 ml/min) bylo pozorovano 33% zvySeni
systémové expozice azithromycinu (viz bod 5.2).



ProdlouZeni intervalu QT

P1i 1é¢beé makrolidy, vCetné azithromycinu, bylo pozorovano prodlouzeni srde¢ni repolarizace

a intervalu QT, coz bylo spojovano s rizikem rozvoje srde¢ni arytmie a torsades de pointes

(viz bod 4.8).

Vzhledem k tomu, ze nésledujici stavy mohou vést ke zvySenému riziku ventrikularnich arytmii

(v€etné torsade de pointes), které mohou byt fatalni, ma byt azithromycin pouzivéan s opatrnosti

u pacientd s probihajicimi proarytmogennimi stavy (zejména u Zen a starSich pacienti), jako

jsou pacienti:

- s vrozenym nebo zdokumentovanym prodlouzenim intervalu QT

- v souCasné dobé& 1éceni jinymi léCivymi latkami, o nichz je zndmo, Ze prodluzuji interval
QT, jako jsou antiarytmika tfidy IA (chinidin a prokainamid) a tiidy Il (dofetilid,
amiodaron a sotalol), cisaprid a terfenadin; antipsychotika, jako je pimozid, antidepresiva,
jako je citalopram a fluorochinolony, jako je moxifloxacin a levofloxacin

- s poruchou rovnovahy elektrolytii, zejména v piipadech hypokalemie a hypomagnesemie

- s klinicky vyznamnou bradykardii, srde¢ni arytmii nebo zavaznym srde¢nim selhanim.

U pacientl 1é€enych azithromycinem byly hlaSeny exacerbace pfiznakli myasthenia gravis a
nov¢ vznikly nastup myastenického syndromu (viz bod 4.8).

Pediatricka populace:
Bezpecnost a ucinnost v prevenci a 1é¢bé infekci zptisobenych komplexem Mycobacterium
Avium (MAC) nebyly u déti stanoveny.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje laktézu
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy
nebo malabsorpci glukozy a galaktézy nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku*.

45  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Antacida: ve farmakokinetické studii zkoumajici u€inky soucasného podavani antacid a
azithromycinu nebyl pozorovan zadny vliv na celkovou biologickou dostupnost, bylo vSak
pozorovano sniZzeni maximalnich sérovych koncentraci pfiblizné o 25 %. U pacienti 1écenych
azithromycinem a antacidy se nemaji tyto dva léky podavat soucasné.

Cetirizin: u zdravych dobrovolnikti nevedlo soucasné podavani azithromycinu v S5denni
lé¢ebné kaie s 20 mg cetirizinu v ustaleném stavu k farmakokinetickym interakcim nebo
vyznamnym zménam intervalu QT.

Didanosin: soucasné podavani denni davky 1 200 mg azithromycinu s didanosinem u sesti HIV
pozitivnich pacientii ziejmé neovlivnilo farmakokinetiku didanosinu v ustaleném stavu ve
srovnani s placebem.

Digoxin a kolchicin: existuji zpravy, ze soucasné podavani makrolidovych antibiotik, véetné
azithromycinu, se substraty P-glykoproteinu, jako je digoxin a kolchicin, vedlo ke zvySenym
sérovym koncentracim substratu P-glykoproteinu. Pokud jsou tedy azithromycin a substraty



P-glykoproteinu, jako je digoxin, podavany soucasné, je tieba vzit v uvahu moznost zvySenych
sérovych koncentraci digoxinu. Béhem 1éEby azithromycinem a po jejim ukonceni je nutné
klinické monitorovani a ptipadné i monitorovani sérovych koncentraci digoxinu.

Zidovudin: jednorazové davky 1000 mg a opakované davky 1200 mg nebo 600 mg
azithromycinu mély maly vliv na plazmatickou farmakokinetiku nebo na vyluovani
zidovudinu nebo jeho glukuronidového metabolitu moci. Podavani azithromycinu vSak zvysilo
koncentraci fosforylovaného zidovudinu, klinicky aktivniho metabolitu v mononuklearnich
bunkach v periferni cirkulaci. Klinicky vyznam tohoto nalezu je nejasny, ale mize byt pro
pacienta pfinosny.

Azithromycin vyznamné neinteraguje s jaternim systémem cytochromu P450. Predpoklada se,
ze nedochazi ke stejnym farmakokinetickym lékovym interakcim jako u erythromycinu a jinych
makrolidi. K indukci jaterniho cytochromu P450 nebo k jeho inaktivaci prostiednictvim
komplexu cytochrom-metabolit u azithromycinu nedochazi.

Ergotamin: vzhledem k teoretické moznosti ergotismu se souc¢asné uzivani azithromycinu a
namelovych derivati nedoporucuje (viz bod 4.4).

Farmakokinetické studie byly provedeny mezi azithromycinem a nasledujicimi léky, o kterych
je znamo, ze podléhaji vyznamnému metabolismu zprostfedkovanému cytochromem P450.

Atorvastatin: souc¢asné podavani atorvastatinu (10 mg denng) a azithromycinu (500 mg denn¢)
nezménilo plazmatické koncentrace atorvastatinu (na zdkladé studie inhibice
HMG CoA-reduktazy). V obdobi po uvedeni ptipravku na trh v§ak byly u pacientii uzivajicich
azithromycin se statiny hlaSeny piipady rhabdomyolyzy.

Karbamazepin: ve farmakokinetické interakéni studii provedené u zdravych dobrovolnikd,
kteti souCasné¢ uzivali azithromycin, nebyly pozorovany zadné vyznamné ucinky na
plazmatické koncentrace karbamazepinu nebo jeho aktivniho metabolitu.

Cimetidin: ve farmakokinetické studii zkoumajici G¢inky jednotlivé davky cimetidinu podané
2 hodiny pted azithromycinem na farmakokinetiku azithromycinu nebyly pozorovany zadné
zmény ve farmakokinetice azithromycinu.

Peroralni antikoagulancia kumarinového typu: ve farmakokinetické interakéni studii
azithromycin nezménil antikoagulacni ucinek jednorazové 15mg davky warfarinu podané
zdravym dobrovolnikim. V obdobi po uvedeni piipravku na trh byly hladSeny piipady
potencovaného antikoagula¢niho u¢inku po soucasném podavani azithromycinu a peroralnich
antikoagulancii kumarinového typu. Ackoli nebyla prok4zana pfi¢innd souvislost, je tieba
zvazit frekvenci monitorovani protrombinového casu, pokud je azithromycin podavéan
pacientiim uZivajicim peroralni antikoagulancia kumarinového typu.

Cyklosporin: ve farmakokinetické studii provedené na zdravych dobrovolnicich, ve které byl
podavan azithromycin v davce 500 mg/den peroralné po dobu 3 dnl a cyklosporin v davce
10 mg/kg peroralné v jedné davce, byly pozorovany vyznamné zvysené hodnoty Cmax @ AUCo.5
pro cyklosporin. V disledku toho je tieba zvazit soucasné podavani téchto dvou l1ékt. V ptipadé
nutnosti soucasného podavani téchto dvou 1éku je tfeba sledovat koncentrace cyklosporinu a
upravit davku podle ziskanych vysledkd.



Efavirenz: soucasné podavani jedné denni davky 600 mg azithromycinu a 400 mg efavirenzu
po dobu 7 dnti nevedlo ke klinicky vyznamnym farmakokinetickym interakcim.

Flukonazol: souc¢asné podani jedné davky 1 200 mg azithromycinu nezménilo farmakokinetiku
jedné davky 800 mg flukonazolu. Celkova expozice a polocas azithromycinu se pfi sou¢asném
podavani flukonazolu nezménily, byl v§ak pozorovan klinicky nevyznamny pokles Cmax (18 %)
azithromycinu.

Indinavir: soucasné podavani jedné davky 1200 mg azithromycinu nemélo statisticky
vyznamny vliv na farmakokinetiku indinaviru poddvané¢ho v davce 800 mg tfikrat denné po
dobu 5 dnil.

Methylprednisolon: ve farmakokinetické interak¢ni studii provedené u zdravych dobrovolnik
nem¢l azithromycin zadny vyznamny vliv na farmakokinetiku methylprednisolonu.

Midazolam: soucasné podavani azithromycinu v davce 500 mg/den zdravym dobrovolnikim
po dobu 3 dntli nezptisobilo klinicky vyznamné zmény ve farmakokinetice a farmakodynamice
jedné davky 15 mg midazolamu.

Nelfinavir: soucasné podavani azithromycinu (1 200 mg) a nelfinaviru v ustdleném stavu
(750 mg 3krat denné) vedlo ke zvySeni koncentraci azithromycinu. Nebyly pozorovany zadné
klinicky vyznamné nezddouci uc¢inky a nebyla nutna zadna tprava davky.

Rifabutin: soucasné podavani azithromycinu a rifabutinu nezménilo sérové koncentrace
zadného ztéchto Ié¢iv. U osob léCenych soucasné azithromycinem a rifabutinem byla
pozorovana neutropenie. Pfestoze neutropenie byla spojena s uzivanim rifabutinu, pfi¢inna
souvislost s podanim azithromycinu nebyla stanovena (viz bod 4.8).

Sildenafil: u zdravych dospélych dobrovolnikii muzského pohlavi nebyl prokazan ucinek
azithromycinu (500 mg denné po dobu 3 dnil) na AUC a Cmax sildenafilu nebo jeho hlavniho
cirkulujiciho metabolitu.

Terfenadin: farmakokinetické studie neprokazaly zadné interakce mezi azithromycinem a
terfenadinem. Byly hlaSeny vzacné ptipady, kdy nelze zcela vylouc€it moznost interakce tohoto
typu, avsak neexistuje Zadny dikaz, Ze k takové interakci doslo.

Theofylin: neexistuji zadné dikazy o klinicky vyznamné farmakokinetické interakci mezi
azithromycinem a theofylinem pfi soucasném podéavani zdravym dobrovolnikiim.

Triazolam: u 14 zdravych dobrovolnikd nemélo souc¢asné podavani 500 mg azithromycinu
1.den a 250 mg 2. den s 0,125 mg triazolamu 2. den Zadny vyznamny 0Ucinek na zadny
z farmakokinetickych parametrt triazolamu ve srovnani s triazolamem a placebem.

Trimethoprim/sulfamethoxazol: soucasné podavani trimethoprimu/sulfamethoxazolu
(160 mg/800 mg) po dobu 7 dnit s 1 200 mg azithromycinu 7. den nemélo zadny vyznamny
vliv na maximdlni koncentrace, celkovou expozici nebo vyluCovani trimethoprimu nebo
sulfamethoxazolu moc¢i. Sérové koncentrace azithromycinu byly podobné koncentracim
pozorovanym v jinych studiich.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

O pouziti azithromycinu u té¢hotnych Zen nejsou k dispozici odpovidajici tdaje. Ve studiich
reprodukcni toxicity na zvitatech bylo prokazano, ze azithromycin prochéazi placentou, ackoli
nebyly pozorovany zadné teratogenni ucinky. Bezpecnost azithromycinu nebyla potvrzena s
ohledem na pouziti 1é¢ivé latky béhem téhotenstvi. Proto ma byt azithromycin bé&hem
t€hotenstvi podavan pouze v ptipadé€, ze piinos prevazi nad riziky.

Kojeni

Bylo hlaseno, ze se azithromycin vyluc¢uje do matetského mléka, ale neexistuji zadné adekvatni
a dobfe kontrolované klinické studie u kojicich Zen, které by charakterizovaly farmakokinetiku
vylucovani azithromycinu do matetského mléka.

Fertilita

Ve studiich fertility provedenych na potkanech bylo po podani azithromycinu pozorovano
sniZeni miry bfezosti. Vyznam tohoto zjiSténi pro ¢lovéka neni znam.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neexistuji zadné diikazy o tom, ze by pouziti azithromycinu mohlo zménit schopnost pacienta
fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Nasledujici tabulka uvadi nezddouci u€inky zjisténé z klinickych studii a na zakladé sledovani
po uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh podle tfid orgdnovych systému a frekvence vyskytu.
Nezadouci ucinky zjisténé po uvedeni pripravku na trh jsou uvedeny kurzivou.

Skupiny popisujici frekvenci vyskytu jsou definovany pomoci nasledujici konvence: velmi
Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). V
kazdé skuping frekvenci jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Nezadouci i¢inky moZnd nebo pravdépodobné souvisejici s azithromycinem na zékladé¢ zjisténi
z klinickych studii a sledovani po uvedeni lé¢ivého piipravku na trh:

Velmi Casté Méng¢ Casté Vzacné Neni znamo
Casté (>1/100 az (>1/1 000 az (>1/10 000 az | (z dostupnych udajt
(>1/10) | <1/10) < 1/100) < 1/1 000) nelze urcit)
Infekce a Kandidoza Pseudomembrandzni
infestace Vaginalni infekce kolitida
Pneumonie (viz bod 4.4)

Mykotické infekce
Bakterialni infekce
Faryngitida
Gastroenteritida




Respirac¢ni infekce
Rinitida
Oralni kandiddza

Poruchy krve a Leukopenie Trombocytopenie
lymfatického Neutropenie Hemolytickd anémie
systému Eozinofilie
Poruchy Angioedém Anafylakticka
imunitniho Hypersenzitivita reakce
systému (viz bod 4.4)
Poruchy Anorexie
metabolismu a
VyZivy
Psychiatrické Nervozita Agitovanost Agresivita
poruchy Insomnie Uzkost
Delirium
Halucinace
Poruchy Bolest hlavy | Zavraté Synkopa
nervového Somnolence Konvulze
systému Dysgeuzie Hypestezie
Parestezie Psychomotoricka
hyperaktivita
Anosmie
Ageuzie
Parosmie
Myasthenia gravis
(viz bod 4.4)
Poruchy oka Porucha zraku
Poruchy ucha a Porucha ucha Porucha sluchu
labyrintu Vertigo véetné hluchoty
a/nebo tinitu
Srde¢ni poruchy Palpitace Torsades de pointes
(viz bod 4.4)
Arytmie
(viz bod 4.4)
vCetné Ventrikularni
tachykardie
Prodlouzeny interval
QT na EKG
(viz bod 4.4)
Cévni poruchy Navaly horka Hypotenze
Respiracni, Dyspnoe
hrudni a Epistaxe
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni | Prijem | Zvraceni Zacpa Pankreatitida
poruchy Bolest biicha | Flatulence Zména barvy jazyka
Nauzea Dyspepsie
Gastritida
Dysfagie
Abdominalni distenze
Xerostomie
Eruktace

Ulcerace v tistech
Hypersekrece slin




Poruchy jater a Abnormalni Selhani jater
zluGovych cest funkce jater (viz bod 4.4)
Cholestaticka | Fulminantni
zloutenka hepatitida
Nekréza jater
Poruchy kiize a Vyrazka Fotosenzitivni | Stevenstv-
podkozni tkané Pruritus reakce Johnsonlv syndrom
Koptivka Akutni Toxicka epidermalni
Dermatitida generalizovana | nekrolyza
Xero6za exantematozni | Erythema
Hyperhidroza pustul6za multiforme
(AGEP)
Poruchy svalové Osteoartroza Artralgie
a kosterni Myalgie
soustavy a Bolest zad
pojivové tkané Bolest Sije
Poruchy ledvin a Dysurie Akutni selhani
mocovych cest Bolest ledvin ledvin
Intersticialni
nefritida
Poruchy Metroragie
reprodukéniho Onemocnéni varlat
systému a prsu
Celkové poruchy Edém
a reakce v misté Astenie
aplikace Malatnost
Unava
Otok obliceje
Bolest na hrudi
Pyrexie
Bolest
Periferni edém
Vysetieni Snizeni poctu | Zvyseni hodnot

lymfocyta
ZvySeni poctu
eozinofild
SniZeni
koncentrace
bikarbonatu

v krvi
Zvyseni poctu
bazofild
ZvySeni poctu
monocytli
Zvyseni poctu
neutrofild

aspartataminotransferazy
Zvyseni hodnot
alaninaminotransferazy
Zvyseni bilirubinemie
ZvySeni uremie

Zvyseni kreatininemie
Abnormalni kalemie

Zvyseni koncentrace alkalické
fosfatazy v krvi

Zvyseni koncentrace chloridi
Zvyseni koncentrace glukozy
Zvyseni poc¢tu trombocytl
Snizeni hematokritu

Zvyseni koncentrace
bikarbonatu

Abnormalni koncentrace
sodiku

Poranéni, otravy
a proceduralni
komplikace

Postproceduralni komplikace




Nezadouci u¢inky mozna nebo pravdépodobné souvisejici s profylaxi a 1écbou onemocnéni
zpusobeného komplexem Mycobacterium Avium vyplyvajici ze zkusenosti z klinickych studii
a sledovani po uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh. Tyto nezddouci ucinky se lisi od téch, které
byly hlaseny u lékové formy s okamzitym uvolfiovanim nebo s prodlouzenym uvoliiovanim, a
to bud’ typem nebo frekvenci vyskytu:

Velmi Casté Casté Meéné Casté

(> 1/10) (>1/100 az < 1/10) | (=1/1 000 az < 1/100)
Poruchy metabolismu Anorexie
a vyzivy
Poruchy nervového Zavraté Hypestezie
systému Bolesti hlavy

Parestezie
Dysgeuzie

Poruchy oka Porucha zraku
Poruchy ucha Hluchota Porucha sluchu
a labyrintu Tinitus
Srdecni poruchy Palpitace
Gastrointestinalni Prijem
poruchy Bolest biicha

Nauzea

Flatulence

Abdominalni

diskomfort

Ridka stolice
Poruchy jater Hepatitida
a zluCovych cest
Poruchy ktize Vyrazka Stevenstiv-Johnsoniv
a podkozni tkané Pruritus syndrom

Fotosenzitivni reakce

Poruchy svalové Artralgie
a kosterni soustavy
a pojivové tkané
Celkové poruchy Unava Astenie
a reakce v mist¢ aplikace Malatnost

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sdé€lte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci uéinky miizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

HIasené nezadouci ucinky vyskytujici se pii vyssich nez doporuc¢enych davkach jsou podobné
tém, které byly pozorovany pii normalnich davkach.
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V pfipad¢ predavkovani jsou indikovana obecna podplrna opatieni a symptomaticka 1écba
podle potieby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, makrolidy.
ATC kod: JOIFA10

Azithromycin je prvni slouceninou ze tfidy antibiotik chemicky nazyvanych azalidy. Chemicky
je odvozen pfidanim atomu dusiku do laktonového kruhu erythromycinu A. Chemicky nazev
azithromycinu je 9-deoxy-9a-aza-9a-methyl-9a-homoerythromycin A. Jeho molekulova
hmotnost je 749,0.

Azithromycin ptsobi tak, ze inhibuje syntézu bakterialnich proteinli vazbou na podjednotku
50S ribozomu, ¢imZ zabranuje translokaci peptidu.

Azithromycin se vyznauje in vitro aktivitou proti Sirokému spektru grampozitivnich a
gramnegativnich bakterii, jako jsou:

Grampozitivni  aerobni  bakterie:  Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes
(beta-hemolytické streptokoky skupiny A), Streptococcus pneumoniae, alfa-hemolytické
viridujici streptokoky a dalsi streptokoky a Corynebacterium diphtheriae.

Azithromycin je zkiizen€ rezistentni s grampozitivnimi kmeny rezistentnimi na erythromycin,
véetn¢ Streptococcus faecalis (enterokokid) a vétSiny druht stafylokokt rezistentnich na
meticilin.

Gramnegativni aerobni bakterie: Haemophilus influenzae a parainfluenzae, Moraxella
catarrhalis, Acinetobacter spp., Yersinia spp., Legionella pneumophila, Bordetella pertussis,
Bordetella parapertussis, Shigella spp., Pasteurella spp., Vibrio cholerae a parahaemolyticus,
Plesiomonas shigelloides. Aktivita proti Escherichia coli, Salmonella enteriditis, Salmonella
typhi, Enterobacter spp., Aeromonas hydrophila a Klebsiella spp. je proménna a musi byt
provedena odpovidajici stanoveni citlivosti.

Proteus spp., Serratia spp., Morganella spp. a Pseudomonas aeruginosa jsou obvykle
rezistentni.

Anaerobni bakterie: Bacteroides fragilis a Bacteroides spp., Clostridium perfringens,
Peptococcus spp. a  Peptostreptococcus  spp.,  Fusobacterium  necrophorum a
Propionibacterium acnes.

Mikroorganismy odpovédné za pohlavn& pfenosné choroby: Azithromycin je u¢inny proti
Chlamydia trachomatis a ma také dobrou ucinnost proti Treponema pallidum, Neisseria
gonorrhoeae a Haemophilus ducreyi.

Dalsi mikroorganismy: Borrelia burgdorferi (ptvodce lymeské borreliozy), Chlamydia

pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum,
Campylobacter spp. a Listeria monocytogenes.
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Oportunni patogeny spojené s infekcemi HIV: Mycobacterium avium - intracelularni komplex,
Pneumocystis jirovecii a Toxoplasma gondii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce: biologicka dostupnost peroralné podavaného azithromycinu u lidi je pfiblizné 37 %.
Doba k dosazeni maximalni plazmatické koncentrace je 2—3 hodiny.

U starSich dobrovolnikl (> 65 let) byly hodnoty plochy pod kiivkou (AUC) plazmatickych
koncentraci v zavislosti na Case po Sdennim léCebném rezimu mirné vyss$i nez hodnoty
pozorované u mladych dobrovolniki (< 40 let), coz nebylo povazovano za klinicky vyznamné.
Proto neni nutné doporucovat tpravu davkovani.

Distribuce: po peroralnim podani lidem je azithromycin Siroce distribuovan do celého téla.

Farmakokinetické studie prokazaly vyrazn¢ vyssi tkanové koncentrace azithromycinu nez
plazmatické koncentrace (az SOnasobek maximalni plazmatické koncentrace), coz svéd¢i o
silné vazbé 1é¢iva v tkanich. Koncentrace v cilovych tkanich, jako jsou plice, tonzily a prostata,
prekracuji MIC90 béznych patogennich mikroorganismit po jednorazové davce 500 mg.
Zvysené koncentrace azithromycinu v téchto tkanich jsou udrzovany, i kdyz koncentrace v séru
nebo plazmé klesnou pod detekovatelnou troven.

Eliminace: plazmaticky elimina¢ni polo¢as odpovida elimina¢nimu polocasu ve tkanich, ktery
¢ini 2—4 dny.

Po i.v. podani se pfiblizné 12 % davky vylouci v nezménéné formé moci béhem tii dni, vétSinou
béhem prvnich 24 hodin. Velmi vysoké koncentrace nezménéného 1é¢iva byly zaznamenany ve
zluci spolu s 10 metabolity vytvofenymi N- a O-demethylaci, hydroxylaci deosaminovych a
aglykonovych kruhii a Stépenim konjugatu kladindzy. Srovnani vysledkt HPLC a
mikrobiologické analyzy tkani naznacuje, ze metabolity nehraji Zadnou roli v mikrobiologické
aktivité azithromycinu.

Ve studiich na zvitatech byly ve fagocytech pozorovany vysoké koncentrace azithromycinu.
V experimentalnich modelech jsou koncentrace uvolnéného azithromycinu vyssi v aktivnich
fagocytech nez v nestimulovanych fagocytech; na zvitecich modelech to vede k uvoliovani
vysokych mnozstvi azithromycinu v misté infekce.

5.3  Predklinické udaje o bezpecnosti
Ve studiich na zvitatech s vysokymi davkami, ve kterych byly podavany koncentrace 1é¢iva
40krat vyssi nez koncentrace pouzivané v klinické praxi, bylo zjisténo, Ze azithromycin

zpusobuje reverzibilni fosfolipidozu, obvykle bez znatelnych toxikologickych nasledku.
Neexistuji Zzadné diikazy, Ze by to mélo vyznam pro pouziti azithromycinu u lidi.
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6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Jadro tablety:

Ptedbobtnaly skrob

Krospovidon
Hydrogenfosforecnan vapenaty
Natrium-lauryl-sulfat
Magnesium-stearat

Potahova vrstva

Hypromel6za

Oxid titanicity (E 171)

Laktoza

Triacetin

6.2  Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5  Druh obalu a obsah baleni

PVCI/AI blistr.

Velikost baleni: 2 nebo 3 potahované tablety.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Nejsou zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€k nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistni pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bluepharma Genéricos — Comércio de Medicamentos, S.A.

S. Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra
Portugalsko
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8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

Baleni obsahujici 2 potahované tablety: Registracni ¢islo: 4887980
Baleni obsahujici 3 potahované tablety: Registracni ¢islo: 4888087

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 3. prosince 2003

10. DATUM REVIZE TEXTU

10.12.2021
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